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Catheter has expandable annular balloon at distal end, and filter, and lumen 
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Abstract of DEI 9846630 



The catheter (2) made partly of plastic 
latex with proximal and distal end has an 
expandable sealing element (6) in the 
form of an annular balloon on the distal 
end for placing against the vessel's inner 
wall, and a filter (26) extensible over the 
vessel's cross section. Between the distal 
and proximal end of the catheter is a 
lumen (4) connecting with the interior of 
the sealing element. An external section 
of the filter is fixed to the sealing 
element, and an inner section to the 
catheter shaft. 
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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 
@ Aortaler Schirmkatheter 

(57) Die vorliegende Erfmdung betrifft eine Vorrichtung 
zum Schutz von Blutstrombahn und nachgeschalteter Or- 
gane vor abgelosten Gewebepartikeln bei herzchirurgi- 
schen Eingriffen mit extra korporaler Zirkulation. Dabei 
handelt es sich um einen perkutan einfuhrbaren Katheter 
(2), der uber eine periphere Arterie (14) mit Hilfe einer 
Schleuse bis in die Aorta ascendes (16) proximal des 
Truncus brachiocephaiicus (18) vorgeschoben und dort 
durch ein aufdehnbares Dichtelement (6) positioniert 
wird. Das Dichtelement (6) ist mit einem Filter (26) verse- 
hen, der beutelartig mit dem Katheter (2) verbunden ist 
und als Auffangfilter funktioniert. Bei Operationsende 
wird der Katheter (2) einschliefclich im Filter eingefange- 
ner Gewebepartikel entfernt. 
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Beschreibung 



Die vorliegende Erfindung betrifft einen perkutan ein- 
fuhrbaren aortalen Schirmkatheter. 

Bei herzchirurgischen Eingriffen mit extrakorporaler Zir- 
kulation (EKZ) ennoglicht die EKZ die iebensnotwendige 
Perfusion des Korpers wahrend des fur die Operation not- 
wendigen Herzstilistandes. 

Seit Beginn der Herzchirurgie gehoren neurologische 
Storungen nach Operationen mit der Herz-Lungen-Ma- 
schine zu den schwersten peri- und postoperativen Kompli- 
kationen. Neben Durchgangssyndromen kommt es zu peri- 
pheren und zentralen neurologischen Ausfallen, wie tempo- 
rare Lahmungen, Sehstorungen bis hin zur Querschnittslah- 
mung sowie ausgepragtem Apoplex (Schlaganfall) mit 
Koma infolge irreversibler Hirnschadigung. Als Hauptursa- 
che gravierender neurologischer Storungen werden heute 
vor allcm Mikro- und Makrocmbolicn durch abgclostc 
Wandanteile der Aorta bzw. von verkalkten Herzklappen 
verantwortlich gemacht. Insbesondere die fiir die Operation 
notwendige Kanuiation einer verkalkten Aorta und deren 
Manipulation, z. B. Abklernmen, Ausklemmen, Ausstanzen 
von Wandteilen zur Bypassversorgung, stehen als wesentli- 
che Pathomechanismen im Vordergrund. Wie in der ein- 
sehlagigen Lileratur beschrieben, zeigen insbesondere iiltere 
Patienten vermehrte, zum Teil erhebliche arteriosklerotische 
Veranderungen im Bereich der Aortenwand. Der Anteil der 
uber 70 Jahre alten Patienten steigt in der Herzchirurgie ste- 
tig an und betragt heute in vielen Fallen mehr als 30%. Die 
Haufigkeit neurologischer Komplikationen nach Herzopera- 
tionen wird in derLiteratur zwischen2 und 11% angegeben. 
Es ware deshalb wunschenswert, derartige neurologische 
Komplikationen zu verhindern. 

Aus der DE-A-40 30 998 ist ein aus wenigstens einem 
unter Vorspannung radial zusanunendruckbaren und durch 
Vorschieben in einem Katheter perkutan implantierbarer 
GefaB-Filter, insbesondere Cava-Filter bekannt. Derartige 
Cava-Filter werden durch einen Katheter hindurch implan- 
tiert, verbleiben in der Cava und sollen eine mechanische 
Teilblockade der Hohlvene erreichen und dadurch die Zu- 
fuhr im Blutstrom enthaltener Embolie zur Lunge wirksam 
unterbinden. Der GefaB-Filter gemaB DE-A-40 30 998 be- 
steht aus biologisch abbaubarem Material, wobei die im im- 
piantierten Zustand gefaBwandfernen Implantatteile schnel- 
ler abbaubar sind als die gefaBwandnahen Implantatteile. 

Aus der DE-A-195 15 933 ist eine Vorrichtung zur aorta- 
len Occlusion bei Erhaltung der Perfusion wahrend der ex- 
trakorporalen Zirkulation herzchirurgischer Eingriffe zur 
Vermeidung einer ri sikobehafteten queren Aortenabklem- 
mung bekannt. Die Vorrichtung weist einen in einen Kathe- 
ter einfuhrbare Occlusionskanule auf, deren Lumen distal 
endseitig mit einem dilatierbaren Ballon in Verbindung 
steht. Die Occlusionskanule ist an einen InsufTlationskathe- 
ter angeschlossen. Die Aorta ascendens wird durch einen 
Aorten-Katheter kanuiiert, und das distale Ende der Occlu- 
sionskanule wird in desufflierten Zustand des Ballons einge- 
fuhrt, worauf der Ballon entsprechend positioniert durch die 
Insufflation dilatiert wird. Nach Beendigung des herzchirur- 
gischen Eingriffes am im Stillstand befindlichen Herzen 
wird der Ballon desuffliert, und die beginnende noch ge- 
schwachte Herzleistung wird weiterhin uber die extrakorpo- 
rale 2^irkulaLion via Ballonocclusionsperfusions-Kanule 
temporar, bis zum Erreichen der ausreichenden Herzlei- 
stung, unterstutzt. 

Der Erfindung iicgt die Aufgabc zugrundc, cincn verbes- 
serten aortalen Katheter zur Verfugung zu stellen, der insbe- 
sondere so ausgebildet sein soil. daB die fur neurologische 
Komplikationen verantwortlich gemachten Mikro- und Ma- 



kroembolien sicher vermieden werden konnen. Diese Auf- 
gabe wird mit den Merkmalen der Patentanspruche gelost. 

Dabei geht die Erfindung von dem Grundgedanken aus, 
eine Vorrichtung zum Schutz der Blutstrombahn und von 
5 nachgeschalteten Organen, wie z. B. Gehirn, vor abgelosten 
Gewebepartikeln bei herzchirurgischen Eingriffen mit ex- 
trakorporaler Zirkulation (EKZ) bereitzustellen. Abgeloste 
Gewebepartikel im Sinn der Erfindung sind insbesondere 
atheromatose Plaques, Herzklappenkalk und ahnliches. Die 
to erfindungsgemaBe Vorrichtung dient als Filter, der sich uber 
den Querschnitt der Aorta erstreckt und die abgelosten Ge- 
webepartikel einfangt, wobei die eingefangenen Partikel an- 
schlieBend zusammen mit dem Filter aus der Aorta entfernt 
werden. 

15 Die erfindungsgemaBe Vorrichtung ist ein perkutan ein- 
fuhrbarer Katheter, der uber eine periphere Arterie (Arteria 
femoralis, Arteria brachialis) mit Hilfe einer Schleuse bis in 
die Aorta ascendes proximal des Truncus brachioccphalicus 
vorgeschoben und dort durch ein aufdehnbares Dichtele- 
20 ment positioniert werden kann. Vorzugsweise ist dieses 
Dichtelement ein Ringballon, der mittels eines durch das 
Katheterlumen zufuhrbaren Fluides, wie z. B. Natriumchlo- 
ridlosung oder einem Gas, expandiert werden kann und sich 
an der Innenwand der Aorta dicht anlegt. Das Dichtelement 
25 kann auch mechanisch, z. B. durch geeignete FedertniUel 
oder durch Verwendung geeigneter Memory-Materialien, 
betatigt werden. Das Dichtelement ist vorzugsweise aus ei- 
nem elastischen bzw. expandierbaren Material gebildet, vor- 
zugsweise aus Kunststoff. Am Dichtelement ist ein Filter 
30 oder eine Membran vorgesehen, die sich uber den Quer- 
schnitt des GefaBes ausdehnt und als AurTangfilter fur abge- 
loste Gewebeteile funktioniert. Vorzugsweise ist der Filter 
beutelartig oder kegelformig mit dem Katheter verbunden. 
Bei Operationsende wird das Dichtelement entspannt bzw. 
35 derart zusammengezogen, daB sich der von dem Filter gebil- 
dete Beutel im wesentlichen schlieBt und darin aufgefan- 
gene Partikel einschlieBt, wonach der Katheter mitsamt die- 
sen Partikeln entfernt werden kann. 

Ein entsprechend wie bei handelsublichen Kathetem vor- 
40 gesehener innerer Fuhrungsdraht kann gegebenenfalls die 
Applikation des Katheters erleichtem. 

Die vorliegende Erfindung wird im folgenden anhand ei- 
ner bevorzugten Ausflihrungsfonn beispielhaft beschrieben. 
In den Zeichnungen zeigen: 
45 Fig. 1 einen erfindungsgemaBen Katheter in der Aorta ei- 
nes Patienten; 

Fig. 2 den erfindungsgemaBen Katheter im expandierten 
Zustand; und 

Fig. 3 den erfindungsgemaBen Kadieter im entspannten 
50 Zustand mit vom Filter aufgefangenen und eingeschlosse- 
nen Partikeln. 

Der in den Fig. 1 bis 3 dargestellte erfindungsgemaBe Ka- 
theter 2 ist ein flexibier Kunststoffkatheter mit einem Lumen 
4 und einem am distalen Ende vorgesehenen, im wesentli- 
55 chen ringrormigen Dichtelement 6. Der AuBendurchmesser 
des flexiblen Kunststoffkatheters betragt etwa zwischen 
0,5 mm und 5 mm. Das ringformige Dichtelement 6 ist vor- 
zugsweise ein elastischer bzw. aufdehnbarer Ringballon, der 
uber eine Offnung 8 mit dem Lumen 4 in Verbindung steht. 
60 Mittels einer proximalen Offnung 10 ist der dilatierbare 
Ringballon 6 durch Fullung (Insufflation) mit einem Fluid, 
vorzugsweise einer Flussigkeit vvie z. B. Natriumchioridlo- 
sung, in den in den Fig, 1 und 2 dargestellten aufgedehnten 
Zustand bringbar. Dazu wird der Katheter 2 uber eine perku- 
65 tanc Punktion 12 oder nach chirurgischcr Frcilcgung cincr 
peripheren Arterie 14 mit Hilfe einer Schleuse in desuffiier- 
tem Zustand durch die Aorta descendes 15 und den Aorten- 
bogen bis in die Aorta ascendes 16 vorgeschoben und un- 
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mittelbar proximal des Abganges des Truncus brachioce- 
phalicus 18 durch Entfaltung des Ringballons 6 fixiert. Dies 
erfolgt in der Regel bevor die Aortenklemme 17 und insbe- 
sondere bevor die Aortenkanule 19 eingesetzt werden. Die 
Insufflation des Ringballons 6 erfolgt mittels einer Fluid- 
quelle 20, die iiber das Lumen 4 mit dem Ringballon 6 kom- 
muniziert. Zur Vermeidung einer potentiellen Luftembolie 
bei versehentlicher Ruptur des Ballons 6 ist eine Aufdeh- 
nung durch Flussigkeit sicherer. Ein im Lumen 4 befindli- 
cher Fuhrungsdraht (nicht dargestellt) kann den Katheter 2 
stabilisieren und das Vorschieben erleichtern. Die exakte 
Positionierung des Katheters 2 bzw. des Ringballons 6 kann 
beispielsweise durch direkte Sonographic (Ultraschall) 
uberpruft werden. Eine elektromagnetische Ortung mit ent- 
sprechender Sondenmarkierung oder eine direkte Applika- 
tion mit Hilfe von ferromagnetischen und magnetischen 
Materialien ist eben falls moglich. 

Das clastischc Dichtelement bzw. der Ringballon 6 ist 
vorzugsweise aus einem hochelastischen Kunststoff, wie 
z. B. Latex gebildet, der gleichzeitig eine ausreichende Pia- 
stizitat aufweist, urn gegebenenfalls arteriosklerotische Un- 
ebenheiten der Aorteninnenwand auszugleichen. Die GroBe 
des Ringballons 6 richtet sich nach dem Durchmesser der 
Aorta ascendes 16 und kann sowohl praoperativ durch 
Echokardiographie als auch inLraoperdtiv durch direkte 
Messung bestimnit werden. Beispielsweise sollten minde- 
stens vier verschiedene GroBen des Ringballons mit einem 
AuBendurchmesser von 20 ma 30 mm, 40 mm und 50 mm 
verfugbar sein. Die Breite bzw. der Durchmesser b des Rin- 
ges sollte moglich st klein sein, um den Widerstand gegen- 
tiber dem Blutstrom gering zu halten. Vorzugsweise liegtdie 
Breite b des Ringes zwischen 2 mm und 5 mm. Die Ring- 
form des Ballons 6 kann z. B. realisiert werden, indem an 
der Innenseite und der AuBenseite des Ringes unterschiedli- 
che Ausdehnungseigenschaften des KunststofFes vorgese- 
hen werden. Ein harteres, z. B. dickeres Material an der In- 
nenseite im Vergleich zur AuBenseite fiihrt zu einem vorteil- 
haften Anlegen des Ringballons 6 an die innere Aorten- 
wand, wobei der Querschnitt des Rings gegebenenfalls et- 
was oval sein kann, wodurch einerseits die Abdichtflache an 
der GefaBinnenwand vergroBert und andererseits die Einen- 
gung des GefaBdurchmessers durch den Ringballon mini- 
miert wird. Hierdurch kommt es zu einer zusatzlichen Sen- 
kung des Widerstandes gegeniiber dem Blutstrom und zu ei- 
ner Verringerung des sogenannten Totraumes (Raum zwi- 
schen Ring und Innenwand der Aorta) in dem sich auch 
Kalkpartikel ablagern konnten, die nicht abgefangen wiir- 
den. 

Um den zur Stabilisierung und Abdichtung des Ringbal- 
lons 6 erforder lichen Occlusionsdruck kontinuierlich zu 
messen, kann vorzugsweise ein mit dem Lumen 4 in Verbin- 
dung stehendes Manometer 22 vorgesehen sein. Bei einem 
Absinken des Druckes kann jederzeit der Ballon nachgefiillt 
werden. 

An einem AuBenrand 24 des Ringballons 6 ist zirkular ein 
Filter bzw. eine Membran 26 vorgesehen. Ein Innenab- 
schnitt 28 des Filters 26 ist mit axialem Abstand vom Ring- 
ballon 6 mit dem Schaft des Kunststoffkatheters 2 verbun- 
den. Vorzugsweise betragt der axiale Abstand zwischen dem 
Ringballon 6 und der Befestigung des Filters 26 am Kunst- 
stoffkatheter 15 mm bis 50 mm, mehr bevorzugt 20 mm bis 
30 mm. Nach Aufdehnung des Ringballons 6 entfaltet sich 
das Filter bzw. die Membran 26 zu einer beutelartigen bzw. 
kegel- oder zeltformigen Autfangvorrichtung, die poten- 
ticllc Kalkpartikel auffangen kann, bevor dicsc in den Blut- 
strom gelangen und z. B. in die Kopf-Arm-GefaBe 21 ein- 
dringen. Die Membran 26 besteht vorzugsweise aus einem 
Kunststoffniaterial, wie z. B. Polyester mit netzformiger 



Anordnung, deren PorengrbBe von ca. 50 j-im bis 300 um, 
vorzugsweise 100 um bis 200 um ausreichend ist. Der 
Druckabfall iiber dieses Filter ist dabei minimal. Bei einem 
Herz-Zeit-Volumen von z. B. 5 1/min betragt der Druckab- 

5 fall iiber ein Netzfilter von 20 um bis 40 jam PorengroBe le- 
diglich 5 bis 10 inmHg. 

Bei Operationsende wird der Ringballon desuffliert, so 
daB der vom Filter 26 gebildete Beutel geschlossen und die 
vom Filter 26 aufgefangenen Kalkpartikel 30 darin um den 

to Katheter 2 herum eingeschlossen werden, und beirn Entfer- 
nen des Katheters auch darin eingeschlossen bleiben. Somit 
kann die Haufigkeit neurologischer Komplikationen nach 
Herzoperationen deutlich gesenkt werden. 

Neben der vorstehend beschriebenen Ausfiihrungsform 

15 des Dichtelementes 6 in Form eines aufdehnbaren Ringbal- 
lons kann das Dichtelement auch auf andere an sich be- 
kannte Weisen aufdehnbar sein. Zum Beispiel ist es mog- 
lich, Fcdcrclcmcntc vorzuschen, die bcim Ein- und Ausfuh- 
ren des Katheters durch eine Huise zusammengedruckt wer- 

20 den, und beim Entfernen der Hiilse einen Dichtring aufsprei- 
zen. Gleichfalls ist es auch moglich, am ringformigen Dicht- 
element eine Ringfeder vorzusehen, die z. B. mit einem 
Draht zusammenziehbar ist. Ferner ist es auch moglich, so- 
genannte Memory-Materi alien einzusetzen, die bei ver- 

25 schiedenen Temperaturen unlerschiedliche Fonnen bzw. 
Abmessungen aufweisen konnen und die sich z. B. im er- 
warmten Zu stand ausdehnen und gegen die Innenwand der 
Aorta abdichten. aber im gekuhlten Zustand zusammenzie- 
hen und in der Aorta bewegt werden konnen. 

30 

Patentanspruche 

1 . Katheter (2) nut einem proximalen und einem dista- 
len Ende, einem am distalen Ende angeordneten expan- 

35 dierbaren Dichtelement (6) zum Anlegen an eine Gefa- 

Binnenwand und einem sich iiber den Querschnitt des 
GefaBes erstreckbaren Filter (26). 

2. Katheter nach Anspruch 1 mit einem sich zwischen 
dem distalen und dem proximalen Ende des Kathethers 

4o (2) erstreckenden Lumen (4), das mit dem Innenraum 
des Dichtelements (6) in Verbindung stent. 

3. Katheter nach Anspruch 1 oder 2, wobei ein AuBen- 
abschnitt (24) des Filters (26) am Dichtelement (6) und 
ein Innenabschnitt (28) am Katheterschaft befestigt ist, 

45 so daB der Filter (26) bei expandiertem Dichtelement 
(6) beutelartig aufgespannt ist. 

4. Katheter (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 3, wo- 
bei das Dichtelement ein Ringballon (6) ist. 

5. Katheter (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wo- 
50 bei ferner ein Fuhrungsdraht zur ieichteren Applikation 

des Katheters vorgesehen ist . 

6. Katheter (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 5, wo- 
bei das Dichtelement (6) mittels eines iiber das Lumen 
(4) und eine Fluidquelle (20) bereitgestellten Fluides 

55 . insufftierbar und desufflierbar ist. 

7. Katheter (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 6, wo- 
bei das Lumen (4) direkt in das Innere des Dichtele- 
ment (6) mundet. 

8. Katheter (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 7, wo- 
60 bei das Dichtelement (6) mindestens teilweise aus 

Kunststoff besteht. 

9. Katheter (2) nach Anspruch 8, wobei der Kunststoff 
Latex ist. 

10. Katheter (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 9, 
65 wobei die Breite (b) des Rings des Dichtelements (6) 

zwischen 2 mm und 5 mm betragt. 

11. Katheter (2) nach einem der Anspriiche 1 bis 10, 
wobei ferner ferromagnetische Elemente oder Mag net e 
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zur Positionierung des Katheters (2) von auBen vorge- 
sehen sind. 

12. Katheter (2) nach einem der Anspruche 1 bis 11. 
wobei das Lumen (4) mit einem Manometer (22) in 
Verbindung stent. . 

13. Katheter (2) nach einem der Anspruche 1 bis 1Z, 
wobei der Filter (26) so am Dichtelement (6) und Ka- 
theter befestigt ist, daB der Filter (26) im nicht-expan- 
dierten Zustand einen geschlossenen Raum bildct. 

14. Katheter (2) nach einem der Anspruche 1 bis 13, 
wobei der Filter (26) eine Membran ist. 

15. Katheter (2) nach Anspruch 14, wobei die Poren- 
sroBe der Membran zwischen 50 um und 300 um, be- 
vorzugt zwischen 100 um und 200 um hegt. 

16 Herzchirurgisches Verfahren, bei dem im Biut- 
strom befindliche Partikel mit dem Katheter gemaB ei- 
nem der Anspruche 1 bis 15 eingefangen und entfernt 
wcrdcn. 
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